Projekt 7.11.2008
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie kryteriow klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone
do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych

Na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okredla kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych do Wykazc')w
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz

punktach aptecznych.

§2.Do obrotu w punktach aptecznych dopuszcza sie produkty lecznicze speiniajgce
nastepujace kryteria:

1) sa wydawane bez przepisu lekarza;

2) sa wydawane z przepisu lekarza, z uwzglednieniem kryteriow  klasyfikacji

okreslonych w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. Dopuszcza si¢ do obrotu w:
1) sklepach zielarsko-medycznych:
a) produkty lecznicze roslinne wydawane bez przepisu lekarza,
b) produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w sklepach ogélnodostepnych oraz
sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego;
2) sklepach ogélnodostgpnych oraz sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego —
produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza speiniajace kryteria okreslone w
zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia oraz zawierajace substancje czynne lub ich potaczenia

okreslone w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz.
1607).



§ 4. Do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego nie moga byé dopuszczone produkty
lecznicze, ktérych substancje czynne lub ich polaczenia sa dopuszczone do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w produktach leczniczych wydawanych w aptekach bez
przepisu lekarza przez okres krétszy niz 5 lat.

§ 5. Rozporzadzenie wehodzi w zycie z dniem ogloszenia®.
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Zataczniki
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia ......oeeiiiiinnnn. 2008 1 (pozZ. )

Zalacznik nr 1

Kryteria Kklasyfikacji produktéw leczniczych dopuszezonych do obrotu w punktach
aptecznych

1. Do obrotu w punktach aptecznych dopuszczone s produkty lecznicze posiadajace
pozwolenie, 0 ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2 oraz art. 4a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) z wyjatkiem:

1) produktéw leczniczych posiadajacych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

kategorie dostepnosci oznaczong symbolem ,,Lz”, ,Rpz” lub ,,Rpw™;

2) produktéw leczniczych przeciwnowotworowych i immunomodulacyj nych;

3) wyciagbw alergenow do celdéw leczniczych i testow skaryfikacyjnych;

4) produktéw leczniczych zawierajacych w swoim skiadzie:

a) substancje odurzajace, z wyjatkiem produktow leczniczych zawierajacych w
swoim skladzie substancje odurzajace grupy III-N, posiadajacych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej kategorig dostepnoéci  oznaczong
symbolem ,,OTC”,

b) substancje psychotropowe grupy I-P, II-P,III-P 1 IV-P

- okreslone w przepisach ustawy z dnia 29 lipca 2005 1. o przeciwdziataniu

narkomanii (Dz. U. z 2005 r. Nr 179, poz.1485 z p6Zn. zm.),

c) substancje psychotropowe z grupy terapeutycznej (NO5) wediug klasyfikacji
anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (ATC),

d) substancje psychoanaleptyczne z grupy terapeutycznej (N06) wedtug
klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (ATC);

5) produktéw leczniczych przeznaczonych do podawania pozajelitowego w postaci:

a) roztwordéw lub zawiesin do wstrzykiwan podskérnych lub domigéniowych,

b) roztworéw do wstrzykiwan dozylnych,

¢) roztwordw do wstrzykiwan do linii tetniczej uktadu dializacyjnego,

d) roztworéw do wlew6w dozylnych, dotetniczych lub dopecherzowych,

e) emulsji do wstrzykiwan dozylnych lub domigs$niowych;

6) produktow leczniczych w formie:

a) koncentratow,



b) liofilizatéw,
c) proszkow,
d) liofilizowanych mikrosfer i mikrokapsutek

- stuzacych do przygotowania postaci farmaceutycznych okreslonych w pkt 5;

7) surowic.

2. Zakaz, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 5 i 6, nie dotyczy wody do wstrzykiwan,

szczepionek 1  preparatéw  jednoskfadnikowych — zawierajacych  heparyny

drobnoczasteczkowe oraz produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace

substancje czynne wymienione w ponizszej tabeli:

1)
2)
3)
4)
S)
6)
7)
8)
9

Glucosum (amp. A 10 ml)

Natrii chloridum (0,9 %)
Insulinum

Heparinum

Benzylpenicillinum
Gentamicinum

Teophyllinum

Hydrocortisonum hemisuccinatum
Diclofenacum

10) Ketoprofenum

11) Metamizolum

12) Piroxicamum

13) Drotaverinum

14) Lidokainum (1% 1 2%)

15) Epinephrinum (0,05% 1 0,1%)

Trece

Do obrotu w punktach aptecznych nie sa dopuszczone surowce do sporzadzania lekow

pturowych, lekéw aptecznych oraz prekursory kategorii 1.

Do obrotu w punktach aptecznych nie sg dopuszczone produkty lecznicze zawierajace

nastepujace substancje czynne:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

Atropinum,

Butylscopolaminum,

Clonidinum,

Colchicinum,

Digoxinum,

Glyceryl trinitrate,

Hyoscini butylbromidum,

Hyoscini butylbromidum z metamizolum natricum,
Lanatosidum C,

10) Metildigoxinum,

11

) Natrii fluoridum,

12) Pilocarpinum,



13) Proscillaridinum,
14) Scopolaminum,
- z wyjatkiem produktéw leczniczych posiadajacych na terytorium Rzeczypospolite;

Polskiej kategorie dostepnosci oznaczong symbolem ,,0TC”.






Zatacznik nr 2

Kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w sklepach

ogélnodostepnych oraz sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego

1. Do obrotu w sklepach ogdlnodostepnych oraz sklepach specjalistycznego zaopatrzenia

medycznego dopuszczone moga byé produkty lecznicze spelniajace facznie nastgpujace

kryteria w odniesieniu do:

1) grup terapeutycznych produktéw leczniczych:

a) wedhug klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (ATC):

stosowane w zaburzeniach wydzielania soku zotadkowego (A02, z wyjatkiem
A02BA),

witamina C, leki proste (A11GA),

adsorbujace (A07B),

leki stosowane w dermatologii (D 01AE), (D 08AX) i (D11AX),

inne przeciwbdlowe i przeciwzapalne (N 02B) i (M 01 AE),

hamujace perystaltyke jelit (A07D),

b) niesklasyfikowane:

- wody lecznicze,
- talk,
- glukoza;

2) mocy produktu leczniczego, dawki, wielkosci opakowania i postaci farmaceutycznej:

a) produkty lecznicze zawierajace w opakowaniu iloéci pozwalajace na maksymalnie

2 - dobowe leczenie, okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, z

wylaczeniem produktow leczniczych, dla ktérych w kolumnie 5 zatgcznika nr 3 do

rozporzadzenia okre$lono inng zawartos¢ substancji czynnej w opakowaniu produktu

leczniczego,

b) moc produktu leczniczego nie moze by¢ wigksza niz maksymalna dopuszczalna

moc produktu leczniczego okreslona w kolumnie 3 zalacznika 3 do rozporzadzenia,

¢) postaé farmaceutyczna jest zgodna z kolumna 4 zalacznika nr 3 do rozporzadzenia,

d) zawarto$é substancji czynnej w opakowaniu produktu leczniczego nie moze byc

wieksza niz okre$lona w kolumnie 5 zatacznika nr 3 do rozporzadzenia.



2. Do obrotu w sklepach ogdlnodostepnych oraz sklepach specjalistycznego zaopatrzenia
medycznego nie mogg by¢ dopuszczone produkty lecznicze, ktérych:

1) nazwy moga wprowadza¢ w biad;
2) nazwa jest identyczna jak produktu leczniczego wydawanego z przepisu lekarza,
3) niekontrolowane stosowanie wigze si¢ z powaznym ryzykiem wystapienia dziatan

niepozadanych lub przedawkowania.



Zatacznik 3

Wykaz substancji czynnych lub ich polqczeﬁ*, ktére moga by¢ dopuszezone do obrotu w
sklepach ogélnodostepnych oraz sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego,
ustalony na podstawie kryteriéw okreslonych w zalgczniku nr 2 do rozporzadzenia

1 2 3 4 5
Lp. |Nazwa substancji czynnej | Maksymalna Postaé farmaceutyczna Maksymalna
(INN lub farmakopealna) |dopuszezalna moc zawarto$¢ w
produktu opakowaniu/wielkos¢
leczniczego opakowania (na 2
doby)
1. ] Acidum 500 mg tabletki/tabletki musujace |3000 mg
acetylsalicylicum
2. | Acidum 500 mg+ tabletki 3000 mg+
acetylsalicylicum +
Coffeinum (50 mg) 300 mg
3. | Acidum 500 mg + tabletki 5000 mg+
acetylsalicylicum +
Glycinum 200 mg 2000 mg
4. Acidum 500 mg+ tabletki 3000 mg+
acetylsalicylicum +
Coffeinum + 50 mg+ 300 mg+
Ethenzamidum 100 mg 600 mg
5. | Acidum 500 mg+ tabletki 3000 mg+
acetylsalicylicum +
Ethylsalicylamidum + 100 mg+ 600 mg+
Coffeinum 50 mg 300 mg
6. | Acidum alginicum + 350 mg+ tabletki 2800 mg+
Alumni hydroxidum + 100 mg+ 800 mg+
Natrii hydrocarbonas 120 mg 960 mg
7. | Alumini acetotartras 1g tabletki 6g
10 mg/g krem 50g
10 mg/g zZel 40¢g
8. Aluminii glycynas + 450 mg tabletki 13500 mg+
Magnesii carbonas 50 mg 1500 mg
9. | Aluminii hydroxidum 500 mg tabletki/tabletki do ssania 15000 mg
10. | Aluminii hydroxidum + 200 mg + tabletki do ssania 6000 mg+
Magnesii 200 mg 6000 mg+
Hydroxidum +
Simeticonum 25 mg 750 mg
11. | Aluminii hydroxidum + 400 mg + tabletki 12000 mg+
Magnesii 400 mg 12000 mg
Hydroxidum

" w przypadku polaczen dopuszcza si¢ do sprzedazy w sklepach ogolnodostgpnych oraz sklepach
specjalistycznego zaopatrzenia medycznego mieszaniny zawierajace substancje czynne w podanym zakresie
ilodciowym




12. | Calcii carbonas + 680 mg + tabletki do ssania 20400 mg+
Magnesii carbonas 80 mg 2400 mg
13. | Calcii carbonas + 700 mg + tabletki/tabletki do ssania 14000 mg+
Magnesii carbonas + 100 mg + 2000 mg+
Simeticonum/dimeticon 25 mg 500 mg
14. | Dihydroxyaluminii 340 mg tabletki 6800 mg
natrii carbonas
340 mg/5 ml zawiesina doustna 250 ml
15. | Carbo medicinalis 300mg tabletki/kapsulki 6000 mg
16. | Dimetindeni maleas 1 mg/g zel 20¢g
1 mg/g emulsja 8 ml
17. | Hydrotalcitum 500 mg tabletki do ssania/guma do | 10000 mg
Zucia
100 mg/ml zawiesina doustna 250 ml
18. |Ibuprofen 200mg tabletki/kapsutki 1200 mg
50 mg/g krem/zel 20g
19. | Magaldratum 400 mg tabletki 8000 mg
400 mg/5 ml zawiesina doustna 250 ml
20. ] Paracetamolum 500 mg tabletki/tabletki musujace |3000 mg
21. |Paracetamolum + 500mg + tabletki 3000 mg+
Coffeimun 65mg 390 mg
22. | Loperamidi 2 mg tabletki/kapsulki 20 mg
hydrochloridum
23. | Aluminium Phosphate 4,5¢/100 g zawiesina doustna 250 ¢g
24. | Dexibuprofenum 200 mg tabletki/tabletki powlekane {1200 mg
25. | Acidum Ascorbicum 100 mg tabletki/tabletki 3000¢g
powlekana/tabletki
drazowane/tabletki do
ssania/kapsulki elastyczne
26. | Hydrogenium 3% plyn/zel 100 g
Peroxydatum
27. | Spiritus Salicylatum 2% plyn 100 g
28. | Wody lecznicze plyn 51
29. | Glukoza proszek 100 g
30. | Talk proszek 100 g




UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 71 ust. 3 pkt 1

ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2008 r. Nr 45, poz. 271).

1 maja 2007 r. weszta w zycie ustawa z dnia 30 marca 2007 r. ustawy o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (implementacja do krajowego
porzadku prawnego dyrektywy z tzw. pakietu farmaceutycznego tj. dyrektywa 2004/24/WE,
2004/27/WE/ i 2004/28/WE), ktéra art. 1 pkt 71 (art. 71) wprowadzita zmiane polegajaca na
enumeratywnym wyliczeniu placdwek obrotu pozaaptecznego (tj sklepy zielarsko-medyczne,
sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego, sklepy ogélnodostgpne). W konsekwencji
dokonanych zmian brzmienia art. 71 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne odpowiedniej modyfikacji wymagato upowaznienie ustawowe w zakresie
kryteréw klasyfikacji produktéw leczniczych oraz wykazéw produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w placdwkach obrotu pozaaptecznego i w punktach aptecznych
(art. 71 ust. 3). Ponadto, zgodnie z brzmieniem art. 71 ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne

wykaz bedzie aktualizowany co 12 miesiecy.

Rozporzadzenie ma zastapi¢ rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2006 r. w
sprawie dopuszczenia do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych
produktéw leczniczych (Dz. U. z 2006 Nr 130, poz.905 oraz z 2007 r. Nr 69, poz. 465), w
czeéci dotyczace] kryteriow klasyfikacji produktow leczniczych, ktére mogg by¢ dopuszezone
do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych.

Celem projektowanego rozporzadzenia jest okreSlenie kryteriéw klasyfikacji produktow
leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego
oraz punktach aptecznych (na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 1. -
Prawo farmaceutyczne). Rozporzadzenie to uwzglednia postulaty instytucji odpowiedzialnych
za bezpieczenstwo i nadzér nad obrotem produktami leczniczymi (Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz Glowny
Inspektor Farmaceutyczny). Kryteria w nim zawarte zostaly okreslone z uwzglednieniem
postepu naukowego oraz wnioskéw ekspertow reprezentujacych r6zne specjalnosci

medyczne. Przedmiotowy projekt rozporzadzenia ma wyznaczy¢ ramy okreslajace kryteria
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klasyfikacji produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w placéwkach obrotu

pozaaptecznego i punktach aptecznych.

Konsekwencja opracowania wilasciwych i kompleksowych kryteriéw kwalifikacji bedzie
mozliwo$é sformulowania wykazéw produktow leczniczych, ktére moga byé¢ dopuszczone do
obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych. W odrgbnym
rozporzadzeniu zostanie okreslony wykaz produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w
placéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych (na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne), ktory bedzie aktualizowany co 12
miesiecy, przy uwzglednieniu wymagad ustawowych oraz okreslonych w niniejszym

rozporzadzeniu kryteridw kwalifikacji produktow leczniczych.

W przedmiotowym rozporzadzeniu wprowadzone zostaly zmiany polegajgce przede
wszystkim na stworzeniu nowych kryteriéw klasyfikacji produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych.

Przy ustalaniu powyzszych kryteriéw kierowano si¢ przede wszystkim bezpieczenstwem ich
stosowania, wymaganiami dotyczacymi przechowywania i dystrybucji oraz zakresem
dostepnosei produktéw leczniczych (szczegdlnie pod wzgledem wielkosci opakowania oraz

dawki).

W pracach nad rozporzadzeniem przyjeto, Ze przez produkt leczniczy bedacy bezpiecznym w
stosowaniu nalezy rozumie¢ taki produkt, ktéry spetnia nastepujgce warunki:
1) substancja czynna produktu leczniczego charakteryzuje si¢ szerokim indeksem
terapeutycznym i nie stwarza niebezpieczenstwa wywolywania uzaleznief;
2) substancja czynna produktu leczniczego w mocy, postaci farmaceutycznej i
wskazaniach proponowanych do sprzedazy w sklepach ogdlnodostgpnych byta dostepna
w sprzedazy bez recepty lekarskiej w aptekach przez co najmniej 5 lat, a jej dopuszczenie
do sprzedazy w sklepach ogdlnodostepnych nie zwigkszy zagroZenia zwiazanego z jej
stosowaniem;
3) dziatania niepozadane produktu leczniczego i sposéb postgpowania w razie ich
wystapienia w wyjatkowych przypadkach wymagaja nadzoru lekarza,
4) dziatania niepozadane, jakie moga towarzyszy¢ stosowaniu produktu leczniczego nie sg
ciezkie, a czesto$é ich wystepowania nie wzrosta wyraznie w okresie stosowania produktu

leczniczego wydawanego z przepisu lekarza;
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5) potencjalne interakcje produktu leczniczego ze sktadnikami Zywnosci, alkoholem i
innymi produktami leczniczymi tylko w wyjatkowych przypadkach prowadza do
wystapienia istotnego zagrozenia dla pacjenta;

6) produkt leczniczy przeznaczony jest wylacznie do stosowania doustnego, z

wyltaczeniem antyseptykow oraz srodkéw dezynfekujacych.

Projekt rozporzadzenia zaklada réwniez, iz do obrotu w sklepach ogélnodostepnych oraz w
sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego nie moga by¢ dopuszczone produkty
lecznicze, ktorych niekontrolowane stosowanie wigze sig¢ z powaznym ryzykiem wystapienia

dziatan niepozadanych lub przedawkowania.

Projekt rozporzadzenia zawiera 3 zalaczniki :

o zalacznik nr 1 okredla kryteria klasyfikacji produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu w punktach aptecznych,

o zalacznik nr 2 okre$la kryteria klasyfikacji produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu w sklepach ogdlnodostepnych oraz w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia
medycznego,

e zalacznik nr 3 okresla wykaz substancji czynnych lub ich polaczen, ktére moga by¢
dopuszczone do obrotu w sklepach ogoélnodostepnych oraz w  sklepach
specjalistycznego zaopatrzenia medycznego, ustalony na podstawie kryteridw

okreslonych w zataczniku nr 2.

W projekcie rozporzadzenia okreslono, iz do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego nie
moga by¢ dopuszczone produkty lecznicze, ktérych substancje czynne lub ich potgczenia sg
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w produktach leczniczych

wydawanych w aptekach bez przepisu lekarza przez okres krotszy niz 5 lat.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoéw technicznych w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych ( Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z
2004 r., Nr 65, poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.
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Projektowana regulacja jest zgodna w prawem Unii Europejskiej.

Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. ( Dz. U. z 2007 r. Nr 68, poz. 449) o
ogtaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych aktow prawnych, dniem wejscia w zycie
aktu normatywnego moze byé dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzedowym, jezeli
wazny interes pafnstwa wymaga natychmiastowego wejscia w Zycie tego aktu i zasady
demokratycznego pafistwa prawnego nie stojg temu na przeszkodzie. Brak vacatio legis w
tym przypadku podyktowany jest faktem, iz w dniu 1 maja 2007 r. weszla w zycie
nowelizacja ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktéra to w art. 1 pkt 71 lit. ¢) zmienila
brzmienie upowaznienia ustawowego do wydania aktu wykonawczego na podstawie art. 71
ust. 3 ustawy. Z kolei jak wynika z brzmienia przepisu przejsciowego art. 15 ustawy o
zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw
dotychczasowy akt wykonawczy wydany na podstawie art. 71 ust. 3 ustawy — Prawo
farmaceutyczne zachowuje moc do dnia 1 listopada 2008 r. Biorac pod uwage materie¢ jaka
reguluje przedmiotowy akt wykonawczy zasadne jest aby rozporzadzenie weszlo w zycie z

dniem ogloszenia.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja
Projekt rozporzadzenia dotyczy w réwnej mierze placéwek obrotu pozaaptecznego oraz
punktéw aptecznych, pacjentéw, producentéw, importeréw produktow leczniczych i hurtowni

farmaceutycznych.

2. Wplyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Niniejszy projekt rozporzadzenia przyczyni si¢ do wyeliminowania sytuacji, gdy produkt
leczniczy wycofany z obrotu (w wyniku wygasnigcia lub braku przedtuzenia pozwolenia)
wystepuje w rozporzadzeniu sugerujac, Ze moze on by¢ nadal przedmiotem obrotu w
placéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych. Ponadto ma na celu zwigkszenie

bezpieczenstwa i ochrony pacjenta.

3. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do uzgodnien zewnetrznych, w tym konsultacji
spolecznych, celem zajecia stanowiska odnosnie zaproponowanych w nim rozwigzan, w
szczegblnodei uwzglednione w nim zostang: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba
Aptekarska, Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych, Polska Izba Przemyshu
Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,,POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,farmacja
Polska", Izba Gospodarcza ,Apteka Polska", Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu
Farmaceutycznego, Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA, Stowarzyszenie Technikéw i Magistréw Farmacji, Polskie Stowarzyszenie
Producentéw Lekéw bez Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych
Producentéw i Importeréw Lekéw Weterynaryjnych, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Unia Uzdrowisk Polskich, Federacja Zwigzkoéw
Pracodawcow Opieki Zdrowotnej, Biuro Praw Pacjenta przy Ministrze Zdrowia, Zwigzek
Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.

Projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia

prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414).
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4. Wplyw regulacji na budzet panstwa oraz sektor finanséw publicznych
Zmiany w przedmiotowym rozporzadzeniu nie beda miaty wptywu na budzet panstwa oraz

sektor finanséw publicznych.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy
Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

6. Wplyw regulacji na konkurencyjno$é gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw
Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i

przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

7. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny

Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

8. Zgodno$¢ z prawem Unii Europejskiej.

Rozporzadzenie nie jest objete zakresem regulacji prawa Unii Europejskiej.
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